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Dnro 962/141212 Helsinki 20.12.2012
SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIOLLE

Asia: Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta annetun lain ja sdhkdisesta
ladkemdardayksesta annetun lain muuttamiseksi

Pyydettyna lausuntona Suomen Apteekkariliitto lausuu kunnioittaen seuraavaa:

Suomen Apteekkariliitto ei nde mahdollisena esitettyjen lakimuutosten voimaansaattamista
lakimuutosesityksessé esitetylla aikatalululla. Sahkoéisen ladkemaarayksen toimivuudessa
on vield haasteita, jotka tulee ratkaista ennen kuin sahkéinen ladkemaarays tulee ainoaksi
sallituksi ladkemaaraystyypiksi. Tietyin osin lakimuutosesityksen sisélté vaatii ehdottomasti
viela huolellisempaa valmistelua yhteisty0ssa laakealan kaytanndn toimijoiden kanssa.
Esitamme, etta lakimuutokset otetaan uuteen valmisteluun.

Tarve lain muuttamiseksi on kuitenkin monilta osin tunnustettu. Lakimuutosesitykset
pitavat sisallaan useita hyvid uudistuksia, kuten potilasohjeen automaattinen tulostaminen
terveydenhuollossa seka aiempaa laajemmat katseluyhteyttd (Omien tietojen katselu)
koskevat toiminnalliset muutokset. Suurimpina haasteina ndemme ladkemaardyksen
[aatimisen ainoastaan sahkoisen, tahan liittyvat poikkeukset ja muutostyét apteekeissa.

Emme kokeneet tarpeelliseksi tdssa vaiheessa kommentoida jokaista havaitsemaamme
epakohtaa, vaan lausumme kommenttimme l&hinnd |4dkem&ardyslain luonnoksen
merkittavimpia pykalia koskevista muutostarpeista seuraavasti:

5 § Laakemaarayksen laatiminen

Laakemaarayslain pykalassa 5 todetaan, ettd ladkemaardys on laadittava
sdhkoisesti. Jos sahk6inen maaraaminen ei ole teknisen hairién vuoksi
mahdollista, ladkemaarayksen voisi tehdd myds kirjallisesti tai
puhelinladkemaarayksena. Kirjallisen tai puhelinlddkemaarayksen voi tehda
myds apteekin pyynnostad, jos apteekki ei pysty toimittamaan s&hkdista
laakemaaraysta teknisen hairién takia.

Apteekkarilitto ei pida tavoitetta kaikkien ladkemaardysten masradamisesta
sidhkdisena missdan tapauksessa jarkevana eikd realistisena. Kirjalliset
laakemaaraykset tulisi edelleen sailyttdd yhtena ladkemaardyksen muotona
kuten telefax- ja puhelinladgkemaarayksetkin. Sdhkdisen ladkemdadardyksen
vaatimus on hyviksyttivd (ja toivottava) vain PKV-lddkkeissd ja
huumausaineissa. Talla hetkella ei voida mitenkdan varmistua séhkoisen
ladkemaarayksen toimivuudesta myos silloin, kun sahkoisten
ladkemaaraysten maarat ovat nykyhetkeen verrattuna kymmenkertaiset.
Liséksi apteekeissa on havaittu, ettéd jo nykyisissakin toimintamalleissa on
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puutteita tai voimassa olevaa lainsaddantda ei noudateta (esimerkiksi
informointi terveydenhuollossa ja potilasohjeiden tulostaminen).
Ladkemaarysten pakottaminen séhkoisiksi ei ratkaise naitd epakohtia.
Apteekkien kannalta kyse on niin merkittavisté asioista, etté esitykseen liittyvéat
vaikutukset tulisi selvittdd huolellisesti ennen varsinaisten péaéatésten
tekemista.

Pykalassd 5 todetaan, ettd ladkemaardyksen voisi laatia Kkirjallisesti, jos
|dakehoidon tarve on kiireellinen eika laakemaaraysta voi olosuhteiden
poikkeuksellisuuden vuoksi laatia sahkoisesti. Laakarin tulisi esityksen
mukaan perustella talloin erikseen syy kirjallisen laakemaarayksen kayttoon.
Lakimuutosesityksestad ei kay ilmi edellytetddnkd my6s apteekkeja
merkitsemaan |aakarin  kirjoittama syy kirjatessaan ladkemé&araysta
reseptikeskukseen. Suomen Apteekkariliitto pitaa erittin todennékoisena, etta
osa laakkeen maarasjista jattda taman vaadittavan perusteen joka
tapauksessa kirjaamatta. Tama tarkoittaa apteekeille merkittavaa lisatyota ja
asiakkaille turhaa odotusta, kun ladkaria yritetddn tavoittaa perusteen
saamiseksi. Kirjallisen tai puhelimitse annetun lddkemadrdyksen
kirjaaminen reseptikeskukseen ja lddkérin poikkeusperustelujen kysely
ja merkitseminen on lisdtyo apteekille, josta tulee voida perid
ylimdardinen toimitusmaksu.

Esityksessa ei oteta kantaa siihen onko ylipaataan teknisesti mahdollista
suorittaa samanaikaisesti yhdella allekirjoituksella seké ladkemaarayksen
kijaus ettd toimitus. Mikéli td&ma ei ole mahdollista, taméa tarkoittaa
lagketoimituksen merkittavaa hidastumista. Esityksessa ei ole otettu kantaa
kirjallisen laadkemaarayksen asemaan ensimmaisen reseptikeskukseen tehdyn
kirjauksen jalkeen. Esitys ei ota kantaa esimerkiksi siihen muutetaanko
laakemaardys  kokonaisuudessaan  apteekin  kirjauksen  yhteydessa
sahkoiseksi laakemaaraykseksi, jota toimitetaan seuraavilla kerroilla kuten
laakarin kirjottamia sahkoisia laakemaarayksia vai menetelldédnkd sen kanssa
jotenkin muuten.

Lisaksi 5 §:ssa todetaan, ettda myts apteekki voisi laatia jaljennoksen
sdhkoisesta ladkemaarayksesta ulkomailla kayntia varten. Esitys ei ota kantaa
silhen, mik&a on taman jalienndksen oikeudellinen asema. Onko tarkoitus, etta
jaliennéksella voitaisiin toimittaa ladkkeita ulkomaisesta apteekista vastaavasti
kuin laakarin tekemalla kirjallisella ladkemaarayksella? Haluamme liséksi
tasmennystd siihen, voiko apteekki perid maksun tekeméstddn ja
allekirjoittamastaan jéljennéksesta.

9 § Potilasohje

Ladkemaarayslain 9 §:ssa todetaan, ettd sahkodisestd |ddkemaarayksestéa on
annettava potilaalle erillinen  selvitys  (potilasohje). Muutos on
potilasturvallisuuden ja kaytettdvyyden kannalta erittdin kannatettava.
Ehdotamme titd kuitenkin tasmennettdvaksi seuraavasti: sahkoista
ladkemaaraysta maarattaessa on terveydenhuollon yksikéssa aina annettava
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potilaalle erillinen selvitys (potilasohje). Edelleen, pykalan 11 mukaisesti
potilaan kieltdessa lddkemaardyksen nakymisen, potilaalle pitdd jo
terveydenhuollossa annettavan informaation avulla korostaa erityisesti sité,
etta potilas tarvitsee potilasohjeen asioidessaan apteekissa.

10 § Ladkemdairayksen korjaaminen

Lakimuutosesityksen pykalassa 10 (ladkemaarayksen korjaaminen) todetaan,
etta laaketta apteekista toimittava proviisori tai farmaseutti voi tehda ladkkeen
maaraajan  suullisella  suostumuksella  tarvittavat  korjausmerkinnéat
ladkemaéaraykseen.

Nykyisen kaytannén mukaan apteekki voi korjata kirjallisiin 1aakemaarayksiin
tiettyja laakarin tekemia merkintéja tarpeen seké laakitysturvallisuuden niin
vaatiessa ilman valitontd yhteydenottoa laakariin. Haluamme ettd nykyinen
joustava kaytants, joka on mahdollinen paperisten ladkemaéaraysten osalta
mahdollistettaisiin myos sahkoisten ladkemaaraysten osalta. On jarjeténta,
ettd selkeitd lipsahduksia, kuten vaariin kenttiin tehtyjd merkintdja ei voida
korjata ilman yhteydenottoa ladkariin. Koska virheet voivat koskea mitéa
tahansa ladkemaarayksessa olevaa asiaa, apteekin farmaseutit ja proviisorit
tarvitsevat nykyistd laajemmat oikeudet tehda korjauksia myds sahkdisen
laakemaarayksen tietoihin itsenaisesti ilman ladkarin suullista suostumusta.
Laakkeen maariddjan suullisen suostumuksen edellyttiminen kaikkien
korjaustoimenpiteiden osalta ruuhkauttaa yhteydenottopyyntdjen
tiimoilta terveydenhuoltoa, aiheuttaa merkittavaa lisdtyétd apteekeille ja
hidastaa potilaan asiointia apteekissa. Korjausmerkintéjen tulisi liséksi
nakya aina alkuperdisessa sdhkodisessa ladkemaarayksessa eiké ainoastaan
toimitustiedoissa. Korjausten tekija kantaa vastuun korjauksista séhkéisella
allekirjoituksellaan, vastaavasti kuten nykyisinkin toimitaan kirjallisten
ladkeméaaradysten osalta.

11 § Apteekin tiedonsaantioikeus

Pykalan 11 mukainen tietojen salaaminen ja apteekin tiedonsaantioikeuden
rajoittaminen hankaloittavat tarpeettomasti Iddkkeen toimittamista. Apteekki ja
terveydenhuolto ovat tietojen kayttdjina erilaisia toimijoita. Tietojen kayttd on
rajattu vain terveydenhuollon ammattihenkiléille ja tietojen hakeminen
perustuu ainoastaan toimitustilanteisiin. Apteekilla on muutoinkin lupa hakea
reseptikeskuksessa olevat tiedot ainoastaan potilaan suostumuksella. Liséksi
asiakas voi estdd muiden ladkemaaraysten hakemisen apteekin jarjestelmiin
kayttamalla asioinnissa yksinomaan potilasohjetta.

12 § Sdhkoisen ladkemaididrdyksen toimittaminen

Pykalan 4 momentti velvoittaa apteekin tallentamaan reseptikeskukseen 5 §:n
1 momentissa mainituilla poikkeusperusteilla laaditun kirjallisen ja
puhelinladkemaarayksen seka niiden toimitustiedot. Lakiesitys ei kuitenkaan
ota kantaa siihen, etta mitatdidaanko kirjallinen ladkemaarédys samanaikaisesti
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apteekissa (ks. 5 §:4an kohdistuvat kommentit) ja pitddkd asiakkaalle antaa
apteekista potilasohje. Tassa yhteydessd Suomen Apteekkariliitto toteaa, etta
kirjallisten ladkemaariysten vienti reseptikeskukseen vaatii huomattavaa
lisdtyota sdhkoisen ladkemaidrdyksen kasittelyyn ndahden, etenkin jos
kirjaaminen ja toimittaminen tulee allekirjoittaa erikseen, ja tdstd tulisi
ehdottomasti korvata apteekille lisityon ja mahdollisen potilasohjeen
tulostamisen hinta.

Edelleen on epaselvad, miten voidaan ylipaédnsa varmistua siita, ettd apteekin
reseptikeskukseen viema kirjallinen ladkemaarays on aito. Kenella on vastuu
niissd tapauksissa, jos kirjattu ladkemaadrays osoittautuu vaarenndkseksi?
Esitys ei mydskdan ota kantaa siihen, mitkd ovat talléin asiaan liittyvat
menettelytavat. Suomen Apteekkarilitto on huolissaan siita, etta
ladkemaaraysten vaarentjjat tulevat kayttdmaan tatd mahdollisuutta
hyvakseen saadakseen vaadrentdmansa ldakemaarayksen sédhkoiseen
muotoon ja reseptikeskukseen, josta haettuja laddkemaarayksid ei osata
epaillda vaarennoksiksi. Kirjallisen l|adkemé&édrayksen vaarentaminen on
taitaville tekijdille hyvien skannereiden avulla valitettavan helppoa.
Vaarennosten paljastumiseksi pelkka laakarin tai potilaan katselumahdollisuus
ei riitd, vaan jarjestelman tulisi automaattisesti tiedottaa laakaria, ettd hanen
maadraamansa kirjallinen ladkemaarays on viety sahkdisenad
reseptikeskukseen. Mahdollisten vaarenndstilanteiden paljastuessa
mahdollisesti viikkoja tai kuukausia myéhemmin, asioiden korjaaminen voi olla
vaikeasti toteutettavissa.

Lisaksi tulisi erikseen ratkaista, miten kirjaaminen reseptikeskukseen tapahtuu
niissd tilanteissa, kun potilaalla ei ole henkilétunnusta tai potilaan
henkildtunnusta ei ole saatavilla.

13 § Potilaan oikeus méaérata tietojen luovutuksesta

Pykalan 13 madéritelmat ovat jossain maarin epdéselvid. Tahan liittyvia

haasteita ovat:

1) Suostumusten ongelmat ylipdansa ml. kaytén valvonta

2) Suostumusten vaikutusten informoinnin tarve ja vastuut, seka informaation
perillemenon varmistaminen erityisesti terveydenhuollon puolella. Ainakin
taman perusteluteksteissa tulisi mainita, ettd ne tiedot joihin asiakas on
antanut laajan suostumuksen pitdisi erottaa selkedn visuaalisesti niista
tiedoista, joihin asiakas ei ole antanut suostumusta

3) Apteekille annettavat suostumukset ja  niiden  tallentaminen
tiedonhallintapalveluun

4) Apteekin paasy tiedonhallintapalveluun

Potilaiden apteekkiasiointia varten antamat kirjalliset suostumukset tulisi
apteekin toimesta voida myos kirjata potilaan tiedonhallintapalveluun. Liséksi
tulisi olla mahdollista, ettd potilas voisi antaa asiointia koskevan
suostumuksen suoraan sahkoisesti. Apteekkien osalta tietojen
luovuttamiseen ja sahkoisiin suostumuksiin liittyvat menettelyt tulisi
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mairitelld erikseen ja ottaa voimaan siirtymikauden jalkeen. Sahkdinen
suostumusrekisteri tallennettaisiin potilaan henkilétunnuksen taakse, ja se
pitdisi sisallaan annetut suostumukset, asiamiehen (asiamiesten tiedot) ja
annetun voimassaoloajan.

Edelleen pykalan 13 muutoksessa on useita tietosuojaan liittyvia avoimia
kysymyksid. Pykalan 2 momentissa todetaan, ettd mikali téaysi-ikdinen potilas
ei kykene itse paattamaa hoidostaan, suostumuksen tietojen luovuttamiseen
voi antaa hanen laillinen edustajansa, ldahiomaisensa tai muu ldheisensa.
Potilaan laillisella edustajalla, ldhiomaisella tai muulla ldheisella ei ole
kuitenkaan oikeutta peruuttaa annettua suostumusta eikd tehda
luovutuskieltoa.

16 § Potilaan tiedonsaantioikeus

Pykalan 16 kohdassa tulisi ndkyd myds apteekkia varten annetut sahkoéiset
suostumukset (ks. 13 §). Tiedonhallintapalveluun pitaisi voida kirjata myo6s
apteekin kayttssd olevat suostumukset. Apteekilla pitdisi olla myods
mahdollisuus paasta kasiksi tiedonhallintapalveluun sikali kun apteekki naité
tietoja toiminnassaan tarvitsee.

17 § Katseluyhteys

Katseluyhteytta  koskeva  uudistus on  perusteltu. Uudistaminen
katseluyhteyden kautta tuo vaihtoehdon nykyisille uudistamistavoille. Liséksi
muutokset mahdollistavat reseptilddkkeiden verkko-ostamisen nykyisté
sujuvammin ja turvallisemmin.

Suomen Apteekkariliitto pyytda lain valmistelijaa vield harkitsemaan voisiko
lapsen huoltajalle mahdollistaa oikeuden tarkastella alaikdisten lastensa
laaketietoja katseluyhteyden kautta (ellei alaikéinen lapsi ole ikénsa ja
kehitystasonsa perusteella paattanyt tietojen nakymisen kiellosta). Tama
helpottaisi pitkdaikaissairaan lapsen ladkehoidon toteutusta.

22 b § Omavalvonta

Muutos  tarkoittaa  sitd, ettd apteekin tulee laatia erillinen
omavalvontasuunnitelma. Tama puolestaan edellyttdd viranomaisilta
ohjeistusta ja koulutusta. Vaatimusten pitaa olla realistisia ja jarkevia sekéa
lisdksi tulee varmistaa, ettd toteuttaminen on jarkevaa myds pienissa
apteekeissa.

23 a § EpSOS-kokeilu

EpSOS-kokeilusta muodostuu kustannuksia apteekkijarjestelméatoimittajille.
Nimai kustannukset tulee kompensoida jarjestelmétoimittajille siten, etta
kokeilun kustannukset eivit siirry apteekkien maksettavaksi.
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25 § Maksut

Laissa tai maksuasetuksessa tulee ehdottomasti todeta, etti apteekki voi
peria sdhkodisen ladkemadrdyksen toimittamisesta Kelalle menevan
maksun asiakkaalta. Maksun periminen apteekeilta ilman kompensaatiota
asettaa apteekit eriarvoiseen asemaan muiden toimijoiden kanssa. Julkinen
terveydenhuolto rahoittaa kustannukset verovaroin. Yksityinen
terveydenhuolto taas voi siirtda kustannukset asiakasmaksuihin.

Voimaantulo

Nakemyksemme mukaan lain voimaantulo ei onnistu missaan tapauksessa
nain nopealla aikataululla terveydenhuollossa. Potilasjarjestelmét eivat ole
kaikilta osin valmiita edes julkisessa terveydenhuollossa. Yksityisessé
terveydenhuollossa tilanne on vield huonompi.

Lisaksi vuosina 2013-2015 on myds muita apteekkien tietojarjestelmia
koskettavia merkittdvia uudistamishankkeita, joiden toteutuessa muutosten
toteuttaminen voi hidastua. Naitd ovat mm. l|dakekorvausjarjestelméan
uudistamiseen liittyvat  toimenpiteet sekd ladkevaarennosdirektiivin
toimeenpano.

Siitymavaihe kannattaa ehdottomasti toteuttaa siten, ettd ensi vaiheessa
sdhkoisen ladkamaarayksen pakollisuus kohdistetaan ainoastaan PKV- ja
huumausainelaakkeisiin.

Muita huomioita tai pyydettyjad kommentteja

Sahkoisesta laakemaarayksestd voidaan tulostaa  apteekissa ja
terveydenhuollon yksikoissa erilaisia yhteenvetotietoja reseptikeskuksessa
olevista toimitetuista ja toimittamattomista resepteista. Naista ei ole tarkempaa
mainintaa laissa eiké asetuksessa. Tama asia tulisi selkiyttaa siten, ettd ndma
tulosteet mainittaisiin laissa ja laissa todettaisiin myds asiakkaan oikeudesta
saada nama tulosteet maksutta (esim. 3 kuukauden vilein) tai maksullisina
(mika olisi paras vaihtoehto — potilashan voi joka tapauksessa katsoa tietojaan
katseluyhteyden kautta). Jos pdadytaan maksuttomaan vaihtoehtoon, se
taytyy ottaa huomioon apteekkien palkkioissa.

Emme ymmarra esityksen arvioita siitd, etta esitetyt apteekin kirjaustyéhén
tehtavat muutokset eivat lisaisi apteekin tydmaaraa, koska apteekin tekemé
lisityd  kompensoituisi  apteekkijariestelmiin  tehtdvien = merkintdjen
poistumisella. Arviomme mukaan esitetyt apteekkeja koskevat muutokset
ladkemaaraysten  kirjaamisesta lisdavat apteekin  kustannuksia seké
lisdantyneena tyomaarana ettd tietojarjestemakustannuksina ilman etta
apteekit merkittavasti hyotyisivat tehdyistd muutoksista. Tasta syysta koituvat
kustannukset tulisi kompensoida apteekeille.
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Tassa ensimmaiset huomiomme lakimuutosesitykseen. On vield paljon auki
olevia kysymyksig, jotka tulee ratkaista ennen lakimuutosesityksen viemista
eteenpain.

Jos lakimuutosesitysta kuitenkin halutaan tédsséd muodossa vieda eteenpain,
Apteekkariliitto varaa oikeuden lausua asiasta yksityiskohtaisemmin.

SUOMEN APTEEKKARILIITTO

/.fj Hh ?W Salwst

e
Riitta Andersin Johanna Salimaki
puheenjohtaja farmaseuttinen johtaja (vs.)
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